CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etafry, 1,5 mg/mL, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 1,5 mg deksametazonu sodu fosforanu.

Kazdy 0,3 ml pojemnik jednodawkowy zawiera 8,3 kropli po 36 mikrolitry.

Kazda kropla zawiera 54 mikrogramy deksametazonu sodu fosforanu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 mL roztworu zawiera 1,465 mg sodu fosforanu jednozasadowego jednowodnego i 10 mg disodu
fosforanu dwunastowodnego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér

Przezroczysty i bezbarwny roztwor, praktycznie wolny od czastek.
pH: 6,7 7,7

Osmolalnos$é: 0,270 — 0,320 Osmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Etafry jest wskazany w leczeniu niezakaznych stanow zapalnych przedniego
odcinka oka odpowiadajacych na leczenie steroidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka to jedna kropla produktu leczniczego Etafry podawanego do worka spojéwkowego trzy do
czterech razy dziennie. Dawka moze by¢ modyfikowana w zaleznosci od wymagan klinicznych.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.
Dane nie sa dostgpne.

Nalezy unika¢ przewleklego leczenia kortykosteroidami ze wzglgdu na mozliwos¢ zahamowania
czynnosci nadnerczy (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Wyltacznie do podania do oka. Roztwor z jednego pojemnika jednodawkowego nalezy poda¢ do
leczonego oka (lub oczu) natychmiast po otwarciu pojemnika.

Pacjentow nalezy poinstruowac, jak prawidtowo uzywac pojemnika jednodawkowego.
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4)

5)
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Przed zakropleniem produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ rece.
Sprawdzi¢, czy pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.
Oderwac¢ pojemnik jednodawkowy z paska.

b

Usig$¢ lub potozy¢ sie i odchyli¢ gtowe do tytu, spogladajac w gore. Kciukiem i palcem
wskazujacym ostroznie i delikatnie odciagna¢ dolng powieke w dot.

Nie dotyka¢ koncowka pojemnika jednodawkowego oka, powieki ani zadnej innej powierzchni,
aby unikng¢ zanieczyszczenia.

Poniewaz po otwarciu pojemnika jednodawkowego zachowanie sterylnos$ci jest niemozliwe, wszelkie
pozostatosci produktu nalezy po podaniu wyrzucic.

Zablokowanie kanatu nosowo-tzowego przez ucisnigcie przewodow 1zowych moze zmniejszy¢
wchlanianie ogolnoustrojowe (patrz punkt 4.4).

4.3

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Produkt leczniczy Etafry jest przeciwwskazany u pacjentéw z nastgpujacymi stanami i schorzeniami:

nadci$nienie wewnatrzgatkowe

zakazenie wywotane przez wirus opryszczki (Herpes simplex)

posta¢ wrzodziejaca wirusowego zakazenia rogowki

zapalenie spojowek z wrzodziejacym zapaleniem rogéwki, we wczesnym stadium (dodatni
wynik badania z uzyciem fluoresceiny)

zakazenie pratkowe lub grzybicze oka

ostre zapalenie oka z wydzieling ropna

zapalenie spojowek z wydzieling ropng

opryszczkowe zapalenie powiek z wydzieling ropng

jeczmien

zmiany i otarcia rogowki



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze powodowac zwigkszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego, w zwiazku z czym w przypadku stosowania kortykosteroidéw przez dwa
tygodnie lub dhuzej zaleca si¢ monitorowanie ci$nienia wewnatrzgatkowego. Jest to szczegolnie wazne
U pacjentéw pediatrycznych, poniewaz ryzyko nadcis$nienia ocznego wywotanego kortykosteroidem u
dzieci jest wyzsze 1 moze wystapi¢ wezesniej niz u dorostych. W przypadku przewlektego (1-4 lat)
stosowania kortykosteroidow do oka, szczegdlnie w duzych dawkach, jak rowniez osobniczej
wrazliwosci, dochodzito do zmetnienia soczewki (zmetnienia tylnej torebki soczewki).

Szczegblng uwage nalezy zwraca¢ na zaburzenia zwigzane ze $cienczeniem rogowki.

Podawanie kortykosteroidow do oka u pacjentow z bakteryjnym, wirusowym lub grzybiczym
zapaleniem spojowek moze maskowac objawy progresji zakazenia.

W przypadku zakazen wirusowych stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do
pogorszenia/nasilenia stanu, co z kolei moze skutkowaé nieodwracalnym zmetnieniem rogowki (patrz
punkt 4.3).

Tego produktu leczniczego nie zaleca si¢ w leczeniu opryszczkowego zapalenia rogowki, ale moze
by¢, jesli to jest konieczne, stosowany pod $cistym nadzorem lekarza. Stosowanie kortykosteroidow
mMoze opdzniaé gojenie si¢ ran i zwigkszaé czestos¢ wystgpowania i zasieg zakazen.

Ogodlnoustrojowe wchlanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dtugotrwatego podawania
do oczu moze spowodowaé wystapienie zespotu Cushinga i/lub zahamowanie czynno$ci nadnerczy u
predysponowanych pacjentow, w tym u dzieci oraz pacjentow leczonych inhibitorami CYP3A4 (w
tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczyc¢ leczenie (patrz
punkt 4.5).

Produkt leczniczy Etafry nie jest zalecany w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych w czasie leczenia kortykosteroidami w postaci kropli
do oczu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zakazenia.

Ogolnoustrojowe wchtanianie deksametazonu mozna zmniejszy¢ poprzez ucisnigcie woreczka
Izowego w okolicy kata przysrodkowego oka przez minute w trakcie podawania i po podaniu kropli.
(Blokuje to przedostawanie si¢ kropli przez przewod nosowo-tzowy do rozlegtej powierzchni chtonnej
blony sluzowej nosa i gardta).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktérg zglaszano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Lek zawiera 0,13 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 3,66 mg/ml (patrz punkt 4.5).
Dzieci i miodziez

U dzieci produkt leczniczy nalezy podawa¢ wytacznie po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka i
pod $cistym nadzorem medycznym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



W przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego nalezy zachowaé
€0 najmniej 5-minutowg przerwe pomiedzy podaniem poszczegdlnych lekéw. Masci do oczu nalezy
stosowa¢ w ostatniej kolejnosci.

Z przewlektym stosowaniem kortykosteroidow moze wigzac si¢ zwigkszone ryzyko wzrostu cisnienia
wewnatrzgatkowego w przypadku jednoczesnego stosowania lekéw przeciwcholinergicznych,
szczegolnie atropiny i zwigzkdéw pochodnych, u pacjentéw z predyspozycija do ostrego zamknigcia
kata (patrz punkt 4.4).

U pacjentow z uszkodzong rogowka i stosujacych inne leki zawierajgce fosforany istnieje zwigkszone
ryzyko odktadania si¢ ztogéw w rogdéwce lub zmetnienia rogowki (patrz punkt 4.4).

Po podaniu do oka deksametazonu sodu fosforanu, 1,5 mg/ml roztwor, mozliwe sg nastepujace
interakcje z innymi lekami, aczkolwiek mato prawdopodobne jest, aby miaty one znaczenie klinicznie:
- fenytoina, fenobarbital i inne uspokajajace leki nasenne, efedryna i ryfampicyna moga
zmniejszac¢ skuteczno$¢ deksametazonu;
- deksametazon moze zmniejsza¢ efekt terapeutyczny lekow hamujacych esterazg cholinowa i
przeciwwirusowych;
- glikokortykosteroidy moga zwigkszac¢ zapotrzebowanie na salicylany, poniewaz klirens
salicylanow w osoczu ulega zwigkszeniu.

Inhibitory CYP3A4, (w tym rytonawir i kobicystat) moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co moze
powodowac nasilenie jego dzialania oraz zahamowanie czynno$ci nadnerczy (wystapienie zespotu
Cushinga).

Nalezy unika¢ takiego potaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. W takim przypadku nalezy obserwowac,
czy u pacjenta nie wystepuja ogolnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Podawane miejscowo kortykosteroidy mogg by¢ wchtanianie do organizmu i moga powodowac

nieprawidlowosci w rozwoju ptodu u cigzarnych samic zwierzat. Mimo ze nie okreslono znaczenia
tych obserwacji dla cztowieka, nalezy unika¢ stosowania deksametazonu sodu fosforanu 1,5 mg/ml,
krople do oczu, roztwoér, w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt wydzielany jest z mlekiem matki.

Stosowanie produktu leczniczego Etafry krople do oczu, roztwor, nie jest zalecane w okresie
karmienia piersig.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych potencjalnego wptywu deksametazonu sodu fosforanu 1,5 mg/ml, krople do
oczu, na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie produktu leczniczego Etafry moze powodowac przemijajace niewyrazne widzenie.
Pacjentow nalezy poinstruowacé, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, dopoki nie
wroci ostro$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow sa nastgpujace:



Zaburzenia endokrynologiczne
Czesto$¢ nieznana:
- zesp6t Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy™ (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka
Bardzo czesto (>1/10):
- wzrost ciSnienia wewnatrzgatkowego™

Czesto (>1/100 do <1/10):
- $wiad oka
- dyskomfort w oku*

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100):
- powstawanie za¢my podtorebkowej *
- opOznione gojenie si¢ ran

Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze zgloszenia)
- uraz galki ocznej*
- zwapnienie rogowki*

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100):
- pogorszenie/nasilenie zakazenia Herpes simplex lub zakazen grzybiczych.

We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania Kropli do oczu i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

* Zob. opis wybranych dziatan niepozadanych.
Opis wybranych dzialan niepozadanych

Moze wystapi¢ wzrost cisSnienia wewnatrzgatkowego, jaskra i za¢ma. Diugotrwate stosowanie
kortykosteroidow moze spowodowac nadci$nienie w oku/jaskre (szczegolnie u pacjentow, u ktérych
poprzednio cis$nienie wewnatrzgatkowe byto podwyzszone przez steroidy lub z istniejacym wysokim
ci$nieniem wewnatrzgatkowym lub jaskra), a takze powstawanie zaémy. Dzieci i pacjenci w
podesztym wieku moga by¢ szczegodlnie podatni na zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego
wywotane przez steroidy (patrz punkt 4.4).

Zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego spowodowane przez miejscowe leczenie
kortykosteroidami byto obserwowane zazwyczaj w ciagu 2 tygodni od rozpoczgcia leczenia (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci z cukrzyca rowniez sg bardziej podatni na wystapienie zaémy podtorebkowej po miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Czgsto natychmiast po wkropleniu moga wystapi¢: dyskomfort, podraznienie, pieczenie, klucie,
swedzenie 1 niewyrazne widzenie. Objawy te sg zazwyczaj tagodne i przemijajgce i ustepujg nie
pozostawiajac trwatych skutkow.

W przypadku schorzen powodujgcych $cienczenie rogowki miejscowe stosowanie kortykosteroidow
moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do perforacji rogowki (patrz punkt 4.4).

W przypadku schematu dawkowania wymagajacego czgstego podawania produktu moze wystapic
zahamowanie czynnosci nadnerczy zwigzane z wchlanianiem ogdlnoustrojowym produktu (patrz
takze punkty 4.2 1 4.4).



U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogdéwki, stosujgcych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.:+ 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

W przypadku przedawkowania przy podaniu miejscowym nalezy doktadnie przeptukaé oko.

W przypadku przedtuzajacego si¢ podraznienia lub niepozadanego kontaktu z okiem nalezy
przeptukaé oko (lub oczy) ciepta woda.

Nie sa znane objawy zwigzane z nieumys$lnym potknieciem. Jednak podobnie jak w przypadku innych
kortykosteroidow, lekarz moze rozwazy¢ ptukanie zotadka lub wywotanie wymiotow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne, kortykosteroidy, kod ATC: SO1BA01

Mechanizm dziatania

Deksametazonu sodu fosforan jest kortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym, 25-krotnie
silniejszym od hydrokortyzonu. Jak wszystkie kortykosteroidy dziata gtéwnie przez hamowanie
uwalniania kwasu arachidonowego, bedacego prekursorem wigkszos$ci najwazniejszych mediatorow
zapalenia: prostaglandyn i leukotrienow. Deksametazon wywotuje synteze lipomoduliny, biatka, ktore
z kolei hamuje dziatanie enzymu odpowiedzialnego za uwalnianie kwasu arachidonowego -
fosfolipazy A2.

Uwaza sig, ze dziatanie kortykosteroidow polega na indukowaniu ekspresji nabtonkowych czgsteczek
adhezyjnych, cyklooksygenazy 1 lub 2 (COX-1 lub 2) i cytokin. Prowadzi to do zmniejszonej
ekspresji prozapalnych mediatorow i supresji krazacych leukocytow przylegajacych do nabtonka
naczyniowego i ich migracji do tkanek oka objetych stanem zapalnym.

Deksametazon jest kortykosteroidem o znacznie nasilonym dziataniu przeciwzapalnym i minimalnym
dziataniu mineralokortykoidowym w poréwnaniu z innymi kortykosteroidami, dzieki czemu jest
jednym z najsilniej dziatajacych lekow przeciwzapalnych, jakie s3 obecnie dostepne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kortykosteroidy zwykle osiagaja stezenie terapeutyczne po podaniu do worka spojowkowego. Stopien
penetracji zalezy od charakterystyki molekularnej i postaci chemiczne;j.

Wchlanianie

Przy podawaniu do oka deksametazon jest wchianiany do cieczy wodnistej, rogowki, teczowki,
naczyniowki, ciala rzeskowego i siatkowki. Wchtanianie ogdlnoustrojowe ma miejsce, ale moze by¢
istotne jedynie przy wigkszych dawkach lub w przypadku dtugoterminowego leczenia u dzieci. W
przypadku podania doustnego wchianiane jest do 90% deksametazonu; maksymalne stezenie w
osoczu zostaje osiaggniete po 1-2 godzinach od zastosowania i charakteryzuje sie duzym
zréznicowaniem indywidualnym.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dystrybucja

Badania dystrybucji w tkankach u zwierzat wykazaty wysoki wychwyt przez watrobe, nerki i
nadnercza; obj¢tos¢ dystrybucji wynosi 0,58 I/kg. U cztowieka ponad 60% krazacych
kortykosteroidoéw jest wydalanych z moczem w ciagu 24 godzin, gtownie w postaci
nieskoniugowanej. Do 77% deksametazonu jest wigzane z biatkami osocza, gtownie albuminami.
Odsetek ten, inaczej niz w przypadku kortyzolu, praktycznie si¢ nie zmienia przy wzroscie stezenia
steroidu.

Biotransformacja

Deksametazonu sodu fosforan ulega szybkiej przemianie w deksametazon w uktadzie krazenia (jak
roOwniez w przewodzie tzowym).

Eliminacja

Sredni okres pottrwania deksametazonu wynosi 3,6 + 0,9 h. Deksametazon jest wydalany szybciej z
organizmu ptodu i noworodka niz z organizmu matki; stosunek stezenia deksametazonu w osoczu U
ptodu i matki wynosi 0,32:1.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Deksametazon byt dobrze tolerowany u zwierzat laboratoryjnych (krolikow i Szczuréow) po podawaniu
miejscowym przez okres do szeSciu miesiecy.

Objawy toksycznos$ci obserwowane u roznych gatunkéw zwierzat po doustnym podaniu
deksametazonu zwiazane byly z dziataniem adrenokortykosteroidow i obejmowaty zmiany w zakresie
0si podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej i tagodng niedokrwistos¢.

U zwierzat laboratoryjnych obserwowano objawy toksycznosci ze strony zotadka, watroby,
nadnerczy, przysadki, ptuc i §ledziony. W badaniach przeprowadzonych po podaniu miejscowym
wigkszos¢ tych objawow byta nieobecna lub wystepowata rzadko.

Potencjalne dziatanie mutagenne i rakotwdrcze
Aktualne dane nie wskazuja na mozliwos¢ wystapienia znaczacego klinicznie dziatania
genotoksycznego glikokortykosteroidow.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W doswiadczeniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy wywotujg resorpcje ptodu i
rozszczep podniebienia. U krolikow kortykosteroidy wywolywaly resorpcje ptodoéw i liczne
nieprawidlowo$ci w obrebie glowy, uszu, konczyn i podniebienia.

Ponadto zglaszano hamowanie wzrostu wewnatrzmacicznego i zmiany czZynnosciowe w rozwoju
osrodkowego uktadu nerwowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sodu fosforan jednozasadowy, jednowodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznoSci
3 lata

Zawartos$¢ pojemnika jednodawkowego nalezy zuzy¢ niezwlocznie po jego otwarciu; reszte produktu
nalezy wyrzucic.

Okres waznosci jednodawkowych pojemnikéw po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki wynosi
28 dni; po uptywie tego okresu niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy wyrzucic.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Dexamethasone sodium phosphate znajduje si¢ w 0,3 ml pojemnikach
jednodawkowych wykonanych z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE). Pojemniki jednodawkowe
potaczone sg w zgrzane paski po 5 pojemnikéw kazdy; paski zapakowane sa w aluminiowe saszetki i
umieszczone w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 2 lub 4 saszetki aluminiowe.

10 x 0,3 mL (2 saszetki zawierajace po 5 pojemnikow jednodawkowych)
20 x 0,3 mL (4 saszetki zawierajace po 5 pojemnikow jednodawkowych)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
26829

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.12.2021



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.08.2024



